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Forsiktighetsatgard: Enligt federal lag (USA) far denna anordning
endast séljas av &kare eller pa lakares ordination.

VARNING ANGAENDE ATERANVANDNING

Endast for engangsbruk. Far ej dteranvandas, ombearbetas eller
omsteriliseras. Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering
kan dventyra produktens strukturella integritet och/eller leda till att
den inte fungerar som den ska, vilket i sin tur kan leda till patientskada,
sjukdom eller dodsfall. Ateranvandning, ombearbetning eller
omsterilisering kan ocksa skapa risk for att produkten kontamineras
och/eller orsaka att patienten drabbas av infektion eller korsinfektion,
inklusive, men inte begrénsat till, dverforing av infektionssjukdom(-ar)
fran en patient till en annan. Kontamination av produkten kan leda till
patientskada, sjukdom eller dodsfall.

PRODUKTBESKRIVNING

AutoCap RX dr en integrerad biopsihatta och ledarlasanordning som
passar pa endoskopens arbetskanalport. Enheten ar ett tillbehér som
ska anvandas med endoskopiska gallanordningar for att underlatta
enhetens passage, uppratthalla insufflation och lasa ledaren/ledarna
pa plats under ERCP-procedurer.

Innehall

Varje forpackningspase innehaller f6ljande:

o En(1)AutoCap RX integrerad biopsihatta och ledarldsanordning
Funktionsprincip

ILD kommer att fastas-pa duodenoskopet vid biopsiporten. Lakare
kommer att passera enheter genom biopsihattan och lasa galledaren pa
lasarmen. Enheter kommer att bytas ut (skjutas in och dras ut urhattan
over eller intill ledaren/ledarna (eller av sig sjalva utan-nagon ledare)
under proceduren,

Anvandarinformation

AutoCap RX integrerad biopsihdtta och ledarlasanordning far endast
anvandas av, eller under Gverinseende av, lakare med utbildning i
endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi (ERCP) eller endoskopisk
sfinkterotomi (ES). En grundlig forstaelse av tekniska principer, kliniska
tillampningar- och risker férknippade med endoskopisk retrograd
kolangiopankreatografi(ERCP) respektive endaskopisk. sfinkterotomi
(ES) ar nédvandig.innan'denna produkt anvands.

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER FOR ANVANDNING

AutoCap RX integrerad-biopsihatta och ledarlasanordning ar avsedd
att underlatta-placering av ledare och.lasa den ilage under ERCP-
procedurer. Enheten gerocksa atkomst for endoskopisk enhetspassage
och uthyte, hjdlper till-att uppratthalla insufflation, minimerar lackage
av biomaterial fran-biopsiporten under.hela ERCP-ingreppet och-ger
atkomst for bevattning.

Redogdrelse for klinisk nytta

Den kliniska fordelen med-AutoCap RX dr att underlatta placeringen
av. ledare -och 1asa den 'pa plats. under. ERCP-ingrepp. och tillata
instrumentatkomst genom endoskopet och'uppratthalla insufflation for
adekvatdistension av Gl-lumen.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kanda.

VARNINGAR
Inga kanda.

FORSIKTIGHETSATGARDER

¢ Instrumentet bor inte anvandas pa-annat satt anvad som
rekommenderas i denna bruksanvisning:

KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Inga kanda.

LEVERANSSKICK
Information om enheten
Innehallet levereras steriliserat genom en process med etylenoxid (EQ).

Anvand inte produkten om forpackningen-ar. 6ppnad eller skadad.
Anvand inte produkten om etiketten saknas eller ar oldslig.

Hantering och forvaring

Den hér produkten har inte nagra speciella krav pa hantering eller
forvaring.

Produktkompatibilitet

AutoCap RX integrerad biopsihatta och ledarlasanordning &r
kompatibel med 0,035 in (0,90 mm) och 0,025 in (0,63 mm) ledare.

FORE ANVANDNING

AutoCap RX integrerad biopsihdtta och ledarldasanordning
levereras steriliserade i en forseglad pase och &r endast avsedda
for engdngsbruk. Oppna inte fdrpackningen forran produkten
skall anvandas. Kontrollera noga att varken innehdllet eller den
sterila férpackningen har skadats under transporten. Anvand INTE
produkten om den dr skadad. Returnera omedelbart skadade
produkter till Boston Scientific.

BRUKSANVISNING

AutoCap RX integrerad biopsihdtta och ledarldasanordning
ska fastas pa endoskopet innan endoskopisk retrograd
kolangiopankreatografi (ERCP) utfors.

1. Skjutin AutoCap RX integrerad biopsihatta och
ledarlasanordning i endoskopets kanalinlopp. Se figur 1 for
orientering.

Bekréfta att enheten sitter sakert fast pa tillbehorskanalen.

Figur 1. Bifogad enhet

2. Foratt satta in enheter via AutoCap RX integrerad biopsihdtta
ochledarlasanordning, rikta in enheten med endoskopets
inlopp och for in den langsamt. Om detta inte gors ordentligt
kan friktionen i systemet oka och tatningen pa endoskopets
arbetskanal skadas.

Obs!Om motstand kanns under enhetens introduktion,
applicera vattenldsligt smorjmedel pa toppen av locket.

3. Nar AutoCap RX integrerad biopsihatta och ledarldsanordning
ar.pa plats kan du lasa upp till 2 ledare i taget genom att flytta
guidewire bakom och runt "Ldsarmen” och in i ndgon av de
2 "lasankarna” (Se Figur 2).

Figur 2. Enhetens lasankare

4. For att lossa ledaren ska stegen i figur 2 féljas i omvénd
ordning.
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AVLAGSNA ENHETEN

AutoCap RX integrerad biopsihdtta och ledarldsanordning
avlagsnas genom att kldmma pa enheten medan du roterar
och drar enheten fran endoskopets lopp (se bild 3). AutoCap RX
integrerad biopsihatta och ledarldsanordning ska avldgsnas och
kasseras efter varje patientanvandning.

}

Figur 3. Borttagning av enhet

Kassering

For att minimera risken fér infektion eller ‘mikrobiella. risker efter
anvandning ska enheten och forpackningen kasseras pé foljande
satt:

Efter anvdndning kan produkteninnehalla biologiskt farliga @mnen:
Produkten-och . forpackningen ska<hanteras_och- kasseras som
biologiskt riskavfall eller'i enlighet-med gallande sjukhusrutiner
och administrativa: och/eller- lokala myndighetsbestdmmelser.
Anvdndning av-en behallare for biologiskt riskavfall forsedd
med symbolen for_biologisk fara-rekommenderas. Obehandlat
biologiskt riskavfall far inte kasseras som kommunaltavfall.

Efter ingreppet

Alla allvarliga handelser som-intraffar i samband med.-den har
enheten ska rapporteras till tillverkaren och till respektive lokal
tillsynsmyndighet.

GARANTI

Bescok (www.bostonscientific.com/warranty) om-du vill ha
information om enhetens garanti.

Olympus dar ett varumarke som tillhér Olympus Corporation.

SYMBOLFORKLARING

Vanliga symboler for medicintekniska produkter som forekommer
i markningen definieras pa bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Fler symboler definieras i slutet av detta dokument.
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